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前  言

中共中央在《关于建立社会主义市场经济体制若干问题的决定》中指出：“要制定各

种职业的资格标准和录用标准，实行学历文凭和职业资格两种证书制度，逐步实行公开招

聘，平等竞争，促进人才合理流动。”据此，国家有关部门正式颁发《职业资格证书规

定》。《规定》指出：“职业资格是对从事某一职业所必备的学识、技术和能力的基本要求。

职业资格包括从业资格和执业资格。从业资格是指从事某一专业（工种）学识和能力的起

点标准。执业资格是指政府对某些责任较大、社会通用性较强、关系公共利益的专业（工

种）实行准入控制，是依法独立开业或从事某一特定专业（工种）学识、技术和能力的必

备标准。”

药品是用于人类防病治病和康复保健的特殊商品。加强药品管理，提高药品质量，保

障用药安全有效，是关系到人民身体健康的大事。因此，国家决定在药品生产、经营、使

用单位实行执业药师资格制度，要求“凡从事药品生产、经营、使用的单位均应配备相应

的执业药师，并以此作为开办药品生产、经营、使用单位的必备条件之一。”

根据中华人民共和国人事部、国家药品监督管理局人发

家执业药师资格考试分为四个科目：①药事管理与法规；

（一）；③药学（中药学）专业知识（二）；④药学（中药学）综合知识与技能。

为了配合国家执业药师资格考试，指导应试人员备考，依据国家药品监督管理局组织

修订、中华人民共和国人事部审定的《国家执业药师资格考试考试大纲》，我司组织有关

专家编写了国家执业药师资格考试应试指南，经国家执业药师资格考试大纲及应试指南编

审委员会审定，共十二册，分别是《药理学》、《药物分析》、《药剂学》、《药物化学》、《中

药学》、《中药药剂学》、《中药鉴定学》、《中药化学》、《药事管理》、《药事法规汇编》、《药

学综合知识与技能》和《中药学综合知识与技能》。其中《药事法规汇编》、《药学综合知

识与技能》和《中药学综合知识与技能》现为试用教材，拟通过实践进一步修订完善。

本套应试指南内容紧扣考试大纲，实用性强，作为各单位开展考前培训和应试人员必

备的教材。

号文件精神，国

药学（中药学）专业知识

月年

国家药品监督管理局人事教育司
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第 一 章 　　总 论

中药化学是运用现代科学理论与方法研究中药中化学成分的一门学科。其研究内容包

括各类中药的化学成分（主要是生理活性成分或药效成分）的结构特点、物理化学性质、

提取分离方法以及主要类型化学成分的结构鉴定等。此外，还涉及主要类型化学成分的生

物合成途径等内容。

第一节　　　　绪论

中药是药物的一个重要组成部分。人类自古以来，在与疾病作斗争过程中，通过以身

试药、日积月累，对中药的应用累积了丰富的经验。中药与中医一起构成了中华民族文化

的瑰宝，是中华民族五千年来得以繁衍昌盛的一个重要保证，也是全人类的宝贵遗产。

李

种。《本草纲目拾遗》（清

中药来自植物、动物、矿物，并以植物来源为主，种类繁多，仅《本草纲目》（明

时珍）中就记载 赵学敏）又补充 种。相信随着科学、

的海洋中所含的生物

技术的进步，医疗实践的发展以及国家、地区、民族间文化交流的扩大，这个数字还会不

断变化、发展。例如，近来号称“生命的摇篮”、占地球表面积

资源由于科学技术的进步正在不断得到开发，出现了许多可喜的苗头。又如随着生命科学

的进步、人体自身功能调节系统的不断阐明，许多内源性生理活性物质也正在不断地被揭

露出来。在此基础上人们运用酶、受体、细胞及分子水平上建立起来的新的生物活性测试

体系进行广泛的筛选，还将发现更多的新的天然药物。

的地上全草）中就含有

中药之所以能够防病治病，其物质基础在于所含的有效成分。然而一种中药往往含有

结构、性质不尽相同的多种成分。例如中药麻黄（

的根及根茎）中则含有甘草酸等多种皂苷以及

左旋麻黄碱等多种生物碱类物质以及挥发油、淀粉、树脂、叶绿素、纤维素、草酸钙等其

他成分；中药甘草（

黄酮类、淀粉、纤维素、草酸钙等成分。以上两例中，左旋麻黄碱具有平喘、解痉作用，

甘草酸则具有抗炎、抗过敏、治疗胃溃疡的作用，分别被认为是麻黄及甘草中的代表性有



年来，由于各种色谱技年 ）。近

效成分。但淀粉、树脂、叶绿素等则一般认为是无效成分或者杂质。以麻黄及甘草为原料

作成的浸膏或制剂，其质量常分别以左旋麻黄碱及甘草酸的含量为基准进行控制。加工生

产过程中并注意设法除去那些无用的杂质，以得到富集有效成分的制剂甚至直接得到这些

有效成分的纯品。麻黄碱盐酸盐及甘草酸的钠、钾盐及铵盐目前均已作为正式药品收载在

许多国家的药典中。

）及

应当强调指出，从中药及其他天然药物中，真正搞清有效成分的品种是不多的。更多

的只是一些生理活性成分，即经过不同程度药效试验或生物活性试验，包括体外（

体内（ 试验，证明对机体具有一定生理活性的成分。但是，它们并不一定是真正

代表某中药临床疗效的有效成分。另外，所谓有效成分或生理活性成分，与无效成分或非

生理活性成分的概念，也不能简单地机械地理解。以氨基酸、蛋白质、多糖类成分为例，

在多数场合下均视为无效成分，并在加工过程中尽量设法除去，但在鹧鸪菜、天花粉、猪

苓等药物中，却分别被证实是驱虫（鹧鸪菜中的氨基酸）、引产（天花粉中的蛋白质）及

抗肿瘤（猪苓中的多糖）的有效成分。

年发现，

中药化学的发展离不开现代科学技术的进步。过去，一个天然化合物从中药中分离、

纯化，到确定结构、人工合成需要很长的时间。以吗啡为例，

年人工全合成，总共花了约年提出正确结构， 年时间。而利血平从发现、确定

结构，到人工全合成，只用了几年时间（

术及谱学技术的进步及广泛应用，中药化学的发展取得了更为显著的进步，研究工作的速

度大大加快，水平大大提高，研究工作的深度与广度也已今非昔比。许多过去令人望而生

畏、不敢涉足的领域，如机体内源性生理活性物质，微量、水溶性、不安定的成分以及大

分子物质等都已提到了研究日程。

、质谱（

另外，过去在测定一个化合物结构时，往往需要用化学方法进行降解或作成适当衍生

物进行比较才有可能予以确认，因此一般需要至少几百毫克甚至几克的纯物质。十几毫克

乃至几十毫克的物质往往因为无法测定而被束之高阁。现在，由于科学技术的飞跃发展，

尤其核磁共振（ ）及单晶 线衍射（ ）在设

备、性能及测试技术方面的大幅度改善，以及计算机的广泛运用，结构测定需要的样品量

已大幅度降低，十几毫克甚至几毫克就可以完成测定工作。

世纪一定能对人类做出更大的贡献。

目前，我国中药化学研究工作的步伐已经大大加快，研究水平也有很大提高，加上我

国拥有丰富的中药资源，相信进入



第二节　　　　中药有效成分的提取与分离

中药化学的研究是从有效成分或生理活性化合物的提取、分离工作开始。在进行提取

之前，应对所用材料的基源（如动、植物的学名）、产地、药用部位、采集时间与方法等

进行考查，并系统查阅文献，以充分了解、利用前人的经验。

目的物为已知成分或已知化学结构类型，如从甘草中提取甘草酸、麻黄中提取麻黄

碱，或从植物中提取某类成分如总生物碱或总酸性成分时，工作比较简单。一般宜先查阅

有关资料，搜集比较该种或该类成分的各种提取方案，尤其是工业生产方法，再根据具体

条件加以选用。从中草药或天然药物中寻找未知有效成分或有效部位时，情况比较复杂。

只能根据预先确定的目标，在适当的活性测试体系指导下，进行提取、分离并以相应的动

物模型筛选、临床验证、反复实践，才能达到目的。这里先简要讨论物质提取分离的一般

原理及常用方法。

从药材中提取活性成分的方法有溶剂法、水蒸汽蒸馏法及升华法等。后两种方法的应

用范围十分有限（在相应的章节中介绍），大多数情况下是采用溶剂提取法。溶剂提取法

系选择适当溶剂将中药中的化学成分从药材中提取出来。一般如无特殊规定，药料须经干

燥并适当粉碎，以利增大与溶剂的接触表面，提高萃取效率。一般而言，植物成分中，萜

类、甾体等脂环类及芳香类化合物因为极性较小，易溶于氯仿、乙醚等亲脂性溶剂中；而

糖苷、氨基酸等类成分则极性较大，易溶于水及含水醇中；至于酸性、碱性及两性化合

物，因为存在状态（分子或离子形式）随溶剂而异，故溶解度将随 而改变。但是，从

药材中提取活性成分时，由于存在多种成分间的相互助溶作用，情况要复杂得多。因此，

从药材中提取活性成分很难有一个固定的模式。通常需根据提取要求、目的成分及杂质的

性质差别以及溶剂的溶解能力来确定。一般，可将固体药材按极性递增方式，用不同溶

剂，如石油醚或汽油（可提出油脂、蜡、叶绿素、挥发油、游离甾体及三萜类化合物）、

氯仿或乙酸乙酯（可提出游离生物碱、有机酸及黄酮、香豆素的苷元等中等极性化合物）、

丙酮或乙醇、甲醇（可提出苷类、生物碱盐以及鞣质等极性化合物）及水（可提取氨基

酸、糖类、无机盐等水溶性成分）依次进行提取。得到的各个馏分经活性测试确定有效部

位后再做进一步分离。另外，也可将药材直接用乙醇、含水乙醇或含水丙酮提取，提取液

浓缩成膏，拌以硅藻土等辅料，减压干燥成粉后，再用上述不同溶剂进行分步处理。

以上所得物质多为混合物。尚需进一步分离及精制。常用方法及原理如下：

（一）根据物质溶解度差别进行分离

许多分离物质的操作需要在溶液中进行。实践中可以采用下列方法：

利用不同温度可引起物质溶解度的改变的性质以分离物质，如常见的结晶及重结

晶等方法。

在溶液中加入另一种溶剂以改变混合溶剂的极性，使一部分物质沉淀析出，从而



，则用分液漏斗作一次振摇分配平衡后， 以

等。常见的方法有简单的液

液

均为

相反。留在水中的不

实现分离。如在药材浓缩水提取液中加入数倍量高浓度乙醇，使沉淀而除去多糖、蛋白质

等水溶性杂质（水提醇沉法）；或在浓缩乙醇提取液中加入数倍量水稀释，放置使沉淀而

除去树脂、叶绿素等水不溶性杂质（醇提水沉法）；或在乙醇浓缩液中加入数倍量乙醚

（醇提醚沉法）或丙酮（醇提丙酮沉法），可使皂苷沉淀析出，而脂溶性的树脂等杂质则留

在母液中。

对酸性、碱性或两性有机化合物来说，常可通过加入酸、碱以调节溶液的

改变分子的存在状态（游离型或解离型），从而改变溶解度而实现分离。例如，一些生物

取黄酮、蒽醌类酚酸性成分时采用的碱提酸沉法，以及调节

碱类用酸水从药材中提出后，加碱调至碱性即可从水中沉淀析出（酸提碱沉法）。至于提

至等电点使蛋白质沉淀的

方法等也均属于这一类型。这种方法因为简便易行，在工业生产中用得很广。

出。

酸性或碱性化合物还可通过加入某种沉淀试剂使之生成水不溶性的盐类沉淀等析

例如酸性化合物可生成钙盐，钡盐、铅盐等；碱性化合物如生物碱等，可生成苦味酸

盐、苦酮酸盐等有机酸盐或磷钼酸盐、磷钨酸盐、雷氏盐等无机酸盐。得到的有机酸金属

盐类（如铅盐）沉淀悬浮于水或含水乙醇中，通入硫化氢气体进行复分解反应，使金属硫

化物沉淀后，即可回收得到纯化的游离的有机酸类化合物。至于生物碱等碱性有机化合物

的有机酸盐类则可悬浮于水中，加入无机酸，使有机酸游离后先用乙醚萃取除去，然后再

进行碱化、有机溶剂萃取，回收有机溶剂即可得到纯化了的碱性化学成分。

（二）根据物质在两相溶剂中的分配比不同进行分离

或液萃取法、及液

以下重点就液

液分配色谱（

液萃取的基本原理及方法作简单介绍。

液萃取与分配系数 值　　两种相互不能任意混溶的溶剂（例如氯仿与水）置

分液漏斗中进行充分振摇，放置后即可分成两相。此时其中如含有溶质，则溶质在两相溶

）在一定温度及压力下为一常数，可以式（ 表示：剂中的分配比（

）（

：示分配系数； ；示溶质在上相溶剂中的浓度； ：示溶质在下相溶剂中的浓

度。

两种溶质用氯仿及水进行分配，如现在假定有

，两相溶剂体积比

的溶质将分配在上相溶剂（水）中，不到 则分配到下相溶剂（氯仿）

的分配将与，则振摇平衡后，溶质

两种溶质在氯仿及水中以上分配在氯仿中。这说明，在上述条件下，

仅作一次分配就可实现

分离难易与分离因子

两种溶质在同一溶剂系统中分配系数的比值。

（注：

，仅作一次简单萃取就可实现基本分离；但

次以上萃取才能完成；

以上程度的分离。

现在，我们可以用分离因子

可定义为

值来表示分离的难易。分

离因子

即：

上例中，

时，要想实现基本分离，须作则须萃取

时，则

就一般情况而言，

次 ；

，意味着两者性质极其相近，即使作任意次分配也无法实现分离。而实

上的溶质

中。同理，

到



值越小。

，故

越大，

可用下式表

均可用来表示酸性物质的酸性强弱。酸性越强，及

均转变成 则：若使该酸性物质完全解离，即使

值约为

以

表示：

值表或

值大的溶剂系统，以求简化分离过程，提高分离际工作中，我们总是希望选择分离因子

效率。

分配比与 的对酸性、碱性及两性有机化合物来说，分配比还受溶剂系统

影响。因为

统中的分配比。以酸性物质（

的变化可以改变它们的存在状态（游离型或解离型），从而影响在溶剂系

）为例，其在水中的解离平衡及解离常数

示：

两边取负对数

则：

故：

均转变成使该酸性物质完全游离，即使

则：

值一般为因为酚类化合物的 羧酸类化合物的

）存在，易分配于有机溶剂中；而以下大部分酚酸性物质将以非解离形式（

上时，则将以解离形式（

同理，碱性物质（ 或

）存在，易分配于水中。

）的碱性强弱可用

）的解离常数现在，碱性物质的碱性强弱更多以其共轭酸（

示。

可以由文献上给出的 值求出各该碱性物质呈游离型或解离型时的 条件。

显然，碱性越强，则其共轭酸的 值越小， 值越大。与酸性物质相同，我们也



。设倍时， 两种（或两组）物质的

）式中，

、碱性物质则呈解离状态（

、碱性物质则呈非解离状态（ 存在。

的分配比又如何求得

液 液萃取法基本相同，

）为干重（为纸层色谱定数。当色谱滤纸湿重（ ）的

值分别为 及

液

梯度萃取分离物质的模式图 利用

时，酸性物质多呈非解离状态（

，则酸性物质呈解离状态（

一般

存在；但

所示在不同据此，可采用图 的缓冲溶液与有机溶剂中进行分配的方法，使酸性、

碱性、中性及两性物质得以分离。

是液液 液萃取与纸色谱　　前已叙及，分离因子 液萃取时判断物质分离难易

时，则宜采用逆流分溶的重要参数。一般 时，简单萃取即可解决问题，但

值呢？这里可以借助纸层色谱（ 的原理与

法。问题是对于未知成分组成的混合物来说，不知道混合物中各个组分在同一溶剂系统中

的帮助。已知

值与分配系数 之间有下列关系：

，则

式中，

选择设计液 液萃取分离物质的最佳方案。据此，可用

液分配柱色谱　　液

液分配柱色谱法。

液分配柱色谱是将两相溶剂中的一相涂覆在硅胶等多孔

载体上，作为固定相，填充在色谱管中，然后加入与固定相不相混溶的另一相溶剂（流动

相）冲洗色谱柱。这样，物质同样可在两相溶剂相对作逆流移动，在移动过程中不断进行

动态分配而得以分离。这种方法称之为液

正相色谱与反相色谱　　液 液分配柱色谱用的载体主要有硅胶、硅藻土及纤维素


